Clonidine HCI CF 0,150 mg, tabletit
Klonidiinihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa tarkeaa
tietoa sinulle.

Sailyta tém'&i pakkausseloste Saatat tarvita sit'é myb'hemmin uudelleen.

vaikka heilla olisi saman|a|5|a oireita kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole tassa pakkausselosteessa? Ota yhteytta laakariisi tai
apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

I

—

Mita Clonidine HCI CF on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta otetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Pakkauksen sisalto ja muuta tletoa

Mita Clonidine HCI CF on ja mihin sita kaytetaan?

Clonidine HCI CF kuuluu verenpainetta alentavien laakkeiden ryhmaan.

Tata laaketta kaytetaan:

2.

kaikissa kohonneen verenpaineen muodoissa

migreeni-iskun ehkaisyyn

vaihdevuosien kuumien aaltojen aikana

vieroitusoireiden torjumiseksi opiaattien, kuten morfiinin ja heroiinin, kayton lopettamisen
jalkeen

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai sinun on oltava erityisen varovainen sen kanssa?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?

Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet Ioydat kohdasta 6.

Sinulla on liian hidas syke vakavien rytmihairididen (sick sinus -oireyhtyma, toisen tai
kolmannen asteen AV-katkos) seurauksena.

Kaytat samanaikaisesti muita verenpainelaakkeita ja laakkeita, joilla on haitallinen vaikutus
syd'émen rytmiin

klonidiinilla ei saa suorittaa.

Sinulla on alhainen verenpaine tai on ollut, vieroitusoireiden yhteydessa hoitoa klonidiinilla
el saa suorittaa.
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Milloin sinun on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?

Sinun tulee kayttaa tata laaketta varoen, jos sinulla on:
* rytmihairioita
* huono aivojen tai raajojen verenkierto
* masennus
* tietyt hermoston sairaudet
* ummetus
* heikentynyt munuaisten toiminta
* sydamen vajaatoiminta tai vakavat verisuonisairaudet, jotka huolehtivat sydamesi
verensaannista.

Clonidine HCI CF:li3 ei ole vaikutusta lissamunuaisytimen kasvaimen (feokromosytooma)
aiheuttamaan korkeaan verenpaineeseen.

Alé koskaan lopeta hoitoa itsenaisesti suoraan, vaan keskustele siité Iéékérisi kanssa Laakarisi
levottomuutta, hermostuneisuutta, sydamentykytysta, vapinaa (tremor), nopeaa verenpalneen
nousua, pahoinvointia ja paansarkya.

Jos kaytat piilolinsseja, Clonidine HCI CF -hoito voi aiheuttaa kyynelnesteen vahenemista.

Ota yhteytta laakariisi, jos jokin ylla olevista varoituksista koskee sinua tai on koskenut sinua
aiemmin.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Clonidine HCI CF:n lisaksi muita laakkeita, oletko tehnyt niin askettain tai onko
mahdollista, etta kaytat muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai
apteekkarillesi. Tama koskee myos laakkeita, joihin et tarvitse reseptia.

Kun kaytat tata laaketta samanaikaisesti jonkin seuraavista laakkeista kanssa, voi olla, etta
jommankumman laakkeen vaikutus muuttuu:
* verenpainelaakkeet
* |aakkeet, jotka vaikuttavat sydamen sykkeeseen (beetasalpaajat, sydanglykosidit)
* tietyt verisuonia laajentavat ladkkeet (fentolamiini ja tolatsoliini)
. tietyt masennuslaakkeet (trisykliset masennusléékkeet ja neuroleptit)

Clonidine HCI CF tehostaa alkoholin valkutusta. Taman laakkeen vaikutusta ei ruoka vaikuta.
Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, luuletko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota yhteytta
laakariisi tai apteekkariisi ennen taman laakkeen kayttoa.
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Ihmisilla ei ole riittavasti tietoa taman laakkeen kaytosta raskauden aikana mahdollisten haittojen
arvioimiseksi.

Klonidiini lapaisee istukan ja voi hidastaa sikion sydamen syketta. Syntyman jalkeen
vastasyntyneella voi esiintya tilapaista verenpaineen nousua. Kayta tata laaketta raskauden aikana
vain laakarisi kanssa neuvoteltuasi.

Klonidiini erittyy aidinmaitoon. Imetysta taman laakkeen kayton aikana ei suositella.

Ajamiskyky ja koneiden kaytto

reaktioaikaa. Ota tama huomioon liikenteessa ja koneita kaytettaessa.

Clonidine HCI CF sisaltaa laktoosia
Jos laakarisi on kertonut, etta et sieda tiettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen taman
laakkeen ottamista.

Clonidine HCI CF sisaltaa natriumia

'natriumvapaa’.
3. Miten otat tata laaketta?

Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi tai apteekkarisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko oikeaa
kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.

Suositeltu annostus aikuisille (mukaan lukien vanhukset) on:

Kohonnut verenpaine:

siedettavyyden perusteella. Alkuannos on kolme kertaa 0,075 mg. Tata annosta voidaan
myohemmin pienentaa tai suurentaa riippuen reaktiostasi tahan laakkeeseen. Normaalisti annos

useimmiten sairaalassa.
Suurin paivittainen annos on naissa tapauksissa 1,8 mg paivassa.

Migreenikohtauksen ehkaisyyn:
Alkuannos on 0,025 mg kerran paivassa. Tata annosta voidaan 2 viikon kuluttua vahitellen
suurentaa enintaan 0,050 mg:aan kahdesti paivassa. Poikkeustapauksissa voidaan antaa annoksia

0,075 mg kahdesti paivassa.

Vaihdevuosien kuumien aaltojen hoitoon:

Alkuannos on 0,050-0,075 mg kahdesti paivassa. Annokset tulisi ottaa mieluiten 12 tunnin valein.
Jos hoito ei anna riittavaa vaikutusta 3—4 viikon jalkeen, hoito tulee lopettaa.

Oireiden lievittamiseen opiaattien, kuten morfiinin ja heroiinin, kayton lopettamisen jalkeen:
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Alkuannos on 0,2—-0,5 mg paivassa, jaettuna 2—4 annokseen. Tata annosta voidaan sitten

Clonidinen annostusta ei tule akillisesti suurentaa tai pienentaa. Verenpaineen akillisten nousujen
ja laskujen valttamiseksi clonidinen annostusta tulee muuttaa vahitellen ja pienin askelin
sivuvaikutusten esiintymisen vahentamiseksi on suositeltavaa, etta laakari mittaa saannollisesti
pulssin ja verenpaineen.

Potilailla, joilla on heikentynyt munuaistoiminta, laakari saataa annostusta ja suorittaa tarkkaa
seurantaa.

Kaytto lapsilla
Clonidine HCI CF ei sovellu lasten kayttoon.

Oletko ottanut liikaa tata laaketta?:

Jos olet ottanut likkaa tata laaketta, saatat kokea pienentyneita pupilleja, uneliaisuutta,
hidastunutta sydamenlyontia, alentunutta verenpainetta, hypotermiaa, koomaa tai
hengityspysahdysta. Ota valittomasti yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Oletko unohtanut ottaa tata laaketta?

Jos huomaat nopeasti, etta olet unohtanut annoksen, voit silti ottaa sen. Jos on kuitenkin melkein
aika seuraavalle annokselle, voit jattaa unohtuneen annoksen viliin ja jatkaa seuraavalla. Ala ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen.

Jos lopetat taman laakkeen ottamisen
Saatat kokea levottomuutta, hermostuneisuutta, sydamentykytysta, vapinaa (tremor), nopeaa
verenpaineen nousua, pahoinvointia ja paansarkya. Keskustele aina ensin laakarisi kanssa ennen

apteekkiin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

- huimaus

- uneliaisuus

- unisuus (sedaatio)

- verenpaineen lasku esimerkiksi nopeasti istuma- tai makuuasennosta noustessa, joskus
huimauksen kanssa (ortostaattinen hypotensio)

- kuiva suu
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- (vakava) masentuneisuus (depressm)

- unihairiot

- paansarky

- pahoinvointi

- ummetus (obstipaatio)

- oksentelu

- kipu sylkirauhasissa

- jatkuva tai toistuva kyvyttbmyys saada tai yllapitaa erektiota, joka onriittava

- asioiden havaitseminen, joita ei ole olemassa (hallusinaatiot)

- painajaiset

- kutina, pistely tai kinelmainti iiman syyta (parestesia)

- hidastunut syke johtuen sydamen eteisten supistumistiheyden laskusta
(sinusbradykardia)

- sormien ja/tai varpaiden kalpeus (Raynaudin tauti)

- ihottuma

- kutina (pruritus)

- ihottuma, johon liittyy voimakasta kutinaa ja paukamien muodostumista
(nokkosihottuma tai urtikaria)

- huonovointisuus

- epanormaalin rintakudoksen kehlttymlnen mlehillé (gynekomastia)

- vahentynyt kyynelnesteen tuotanto

- tietty sydamen johtumishairio, joka johtaa rytmihairicihin (AV-katkos)
- kuiva nena

- naennainen paksusuolen tukkeuma

- hiustenlahto

- kohonneet verensokeriarvot, jotka on todettu laboratoriotestilla

- sekavuus

- vahentynyt seksuaalinen halu

- nakoongelmat (mukautumishairict)

- sydansairaus, jossa sydamen rytmi hidastuu poikkeuksellisen paljon (bradyarytmia).

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle,
verkkosivusto: www.fimea.fi. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan
lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.
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5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.
Sailyta alle 25°C

Taman laakkeen vaikuttava aine on klonidiinihydrokloridi.

Clonidine HCI CF 0,025 mg kalvopaallysteinen tabletti: jokainen tabletti sisaltaa 0,025 mg
klonidiinihydrokloridia. Clonidine HCI CF 0,150 mg tabletti: jokainen tabletti sisaltaa 0,150 mg
klonidiinihydrokloridia.

Taman laakkeen muut aineet ovat kalsiumvetyfosfaattidihydraatti (E341), laktoosimonohydraatti,
maissitarkkelys, natriumkarboksimetyylitarkkelys (E466), polyvidoni (E1201), magnesiumstearaatti
(E470b), vedeton kolloidinen piidioksidi (E551).

0,025 mg kalvopaallysteiset tabletit sisaltavat myos hydroksipropyylimetyyliselluloosaa (E 464),
propyleeniglykolia (E1520), titaanidioksidia (E 171), talkkia (E553b) ja indigotiinia (E 132).

Clonidine HCI CF 0,025 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat sinisia, pyoreita kalvopaallysteisia
tabletteja, joiden halkaisija on 6 mm. Tableteissa voi olla merkinta “0,025".

Clonidine HCI CF 0,150 mg tabletit ovat valkoisia tai lahes valkoisia, pyoreita tabletteja, joiden
halkaisija on 8 mm. Tabletissa on toisella puolella jakouurre ja toisella puolella voi olla merkinta
“0,150".

Clonidine HCI CF tabletit ovat saatavilla PP-tablettisailiossa, jossa on PE-kansi, 30, 50, 100, 150,
200, 250, 500, 1000, 2000, 2500 tai 5000 tablettia, ja 10 tablettia PVC/AI
lapipainopakkauksessa, kymmenen kerrannaisina pahvilaatikossa.

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei tuoda markkinoille.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E

4814 NE Breda

Alankomaat

Valmistaja
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Centrafarm Services B.V. Van de Reijtstraat 31-E 4814 NE Breda Alankomaat

Rekisteroity seuraavasti:

RVG 56917 Clonidine HCI CF 0,025 mg, kalvopaallysteiset tabletit RVG 56919 Clonidine HCI
CF 0,150 mg, tabletit

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty syyskuussa 2023.
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